
!"#$%&'()*+!"#$%&'()*+!"#$%&'()*+!"#$%&'()*+

!"#$%&'(&)*$+" ,-&. /(-&0(!(-&0(1 (2(
!"#$%&'#

($)&$#*+'#*!$,"%$-*.)/*0./"'1'2"%.1*3$.1&4

!"!#$%#&'()*+,-)$%.#$%/0*'%1$%2333



5

,-+.-/+0,-+.-/+0,-+.-/+0,-+.-/+0

!6#2.)"7.&"').1*89/.&$
!:;/2$&*.)/*<$#+'#=.)%$
! >)&$#).&"').1*!$,"%$*0$2;1.&"')

? @1'A.1*3.#=')"7.&"')*B.-C*D'#%$
? >)&$#).&"').1*E&.)/.#/-
? F;&;.1*0$%'2)"&"')*G2#$$=$)&-
? >)-9$%&"').1*0$-';#%$-
!H$.-&*:;#/$)-'=$



I

!+1*+.%23.%"+-/4+5 %)1(%#)(/3637/4)6!+1*+.%23.%"+-/4+5 %)1(%#)(/3637/4)6!+1*+.%23.%"+-/4+5 %)1(%#)(/3637/4)6!+1*+.%23.%"+-/4+5 %)1(%#)(/3637/4)6
$+)6*8$+)6*8$+)6*8$+)6*8

Ombudsman
Les Weinstein

HCFA Liaison
Ralph Rosenthal, M.D.

Office of Device Evaluation Office of Surveillance and Biometrics
Larry Kessler

Office of Compliance
Acting: Steve Neidelman

Office of Health Industry Programs
Lirecka Joseph

Office of Systems and Management
Don Sauer

Office of Science and Technology
Donald Marlowe

Center Director
David Feigal

Acting Deputy Director for Science: Lillian Gill
Deputy Director for Policy: Linda Kahan



J

94*/17%"+':*;%!+1*+.%"/.+4*3.%23.%<4/+14+94*/17%"+':*;%!+1*+.%"/.+4*3.%23.%<4/+14+94*/17%"+':*;%!+1*+.%"/.+4*3.%23.%<4/+14+94*/17%"+':*;%!+1*+.%"/.+4*3.%23.%<4/+14+

3$,,$"4&5$,,
! :E*/$2#$$*")*(4$="-&#KL*F'#2.)*E&.&$*8)",$#-"&K
! FE*/$2#$$*")*B'M"%'1'2KL*($)&#.1*F"%4"2.)*8)",$#-"&K
! NOPQR*%4$="-&*")*&4$*D!G*:.1&"='#$*!"-&#"%&*H.A'#.&'#K

? /$,$1'9$/*&4$*6++"%$*'+*0$2;1.&'#K*G++."#-S*&$-&")2*9#'2#.=*+'#*=$/"%.1*/$,"%$
/".2)'-&"%*9#'/;%&-T

! NOUQR*G--"-&.)&*!"#$%&'#*+'#*H.A'#.&'#K*(''#/").&"')L*6++"%$*'+* **********
E%"$)%$*.)/*B$%4)'1'2KL**(!03

? !$9;&K*!"#$%&'#*.)/*G%&")2*6++"%$*!"#$%&'#
! NOOV*!"#$%&'#*'+*&4$*(!03*6++"%$*'+*('=91".)%$
! NOOW**E$%#$&.#KS-*GX.#/*+'#*!"-&")2;"-4$/*E$#,"%$

Y+'#*';&-&.)/")2*1$./$#-4"9*")*/$,$1'9")2*.)/*"=91$=$)&")2*)$X*")"&".&",$-*&'
#$$)2")$$#*=$/"%.1*/$,"%$*")-9$%&"')-L*$)4.)%$*%''9$#.&"')*X"&4*")/;-&#KL*.)/*+'-&$#
4.#=')"7.&"')*'+*")&$#).&"').1*=$/"%.1*/$,"%$*#$Z;"#$=$)&-[



V

,=>:(5=)1,=>:(5=)1,=>:(5=)1,=>:(5=)1

3*6 &'*$46 7*$4
! :G*<'1"&"%.1*E%"$)%$L*\!L*F<G

! 33ER**F$/"%."/*9#'2#.=-L*3F6-

! (!03R*0$2;1.&"')-L*>)&$#).&"').1*.#$.-

! D!G*].2$)%K*1$,$1^R**!$9;&K*!"#TL*D6>*E&.++_
!$)".1-*`*G99$.1-*6++"%$#

! G/a;)%&*<#'+$--'#L*=$=A$#*'+*!(*:.#



Q

,=>:(5=)1,=>:(5=)1,=>:(5=)1,=>:(5=)1

! >),$-&"2.&$-*%'=91.")&-*.)/*#$-'1,$-*/"-9;&$-
! 0$9'#&-*/"#$%&1K*&'*&4$*($)&$#*!"#$%&'#
! 6;&#$.%4
! b;.1"&K*G--;#.)%$*#$1.&")2*&'*%'==')

9#'A1$=*.#$.-



P

?3*)6%@"9%A3.B%@3.4+%)1(%*8+?3*)6%@"9%A3.B%@3.4+%)1(%*8+?3*)6%@"9%A3.B%@3.4+%)1(%*8+?3*)6%@"9%A3.B%@3.4+%)1(%*8+
C.+5 4./'*/31%".:7%&5+.%@++%94*%C.+5 4./'*/31%".:7%&5+.%@++%94*%C.+5 4./'*/31%".:7%&5+.%@++%94*%C.+5 4./'*/31%".:7%&5+.%@++%94*%%%%%%%%%%%%%%%%%81!9):;

<=>>

=>>>

=?>>

=@>>

=A>>

==>>

B>>>

B?>>

B@>>

CBB? CBBD CBB@ CBBE CBBA CBB< CBB= CBBB ?>>>

@/54)6%D+).@/54)6%D+).@/54)6%D+).@/54)6%D+).

E
:=

>+
.

E
:=

>+
.

E
:=

>+
.

E
:=

>+
.

?3*)6?3*)6?3*)6?3*)6 E31%C"&@9E31%C"&@9E31%C"&@9E31%C"&@9



!"#$%@?F%$/5 *3.;!"#$%@?F%$/5 *3.;!"#$%@?F%$/5 *3.;!"#$%@?F%$/5 *3.;
@/5 4)6%D+).5 %GHIJKGHHH@/5 4)6%D+).5 %GHIJKGHHH@/5 4)6%D+).5 %GHIJKGHHH@/5 4)6%D+).5 %GHIJKGHHH

Medical Devices
Radiological Health
Mammography Act

Fiscal Year
Med. Dev. Amend Merger of BRH &BMD SMDA MQSA FDAMA

LLLL

MNLMNLMNLMNL

NLLNLLNLLNLL

INLINLINLINL

GLLLGLLLGLLLGLLL

GMNLGMNLGMNLGMNL

IJIJIJIJ IIIIIIII IOIOIOIO IHIHIHIH OLOLOLOL OGOGOGOG OMOMOMOM OPOPOPOP OQOQOQOQ ONONONON OJOJOJOJ OIOIOIOI OOOOOOOO OHOHOHOH HLHLHLHL HGHGHGHG HMHMHMHM HPHPHPHP HQHQHQHQ HNHNHNHN HJHJHJHJ HIHIHIHI HOHOHOHO HHHHHHHH



O

9''.3'./)*/315 %23.%@D%MLLL9''.3'./)*/315 %23.%@D%MLLL9''.3'./)*/315 %23.%@D%MLLL9''.3'./)*/315 %23.%@D%MLLL

:,,FG" 7*6 &HCC@&7F&I!J2&&K&@>&0&7F&L$*,%&LF/
I!J2&"G7$#$7$*6 -&M"4%" 7$4+ N
!cPTW*="11"')*")%#$.-$*+'#*/$,"%$*#$,"$X
!cITP*="11"')*9.K*#."-$
!8-$*'+*cN*="11"')*+'#*#$9#'%$--$/*/$,"%$-*dd*9#$=.#C$&
#$,"$XL*$)+'#%$=$)&L*',$#-"24&
!G11'%.&"')*'+*)'*1$--*&4.)*cVVTV*="11"')*.)/********V55
DBe-*AK*X4'1$*.2$)%K*+'#*/$,"%$*#$,"$X***&'*=$$&
-&.&;&'#K*&"=$+#.=$-



NW

#+:5+#+:5+#+:5+#+:5+

)!:O6 &PF,$GQ&$6 &GR"4+ $4+ &S*G"T6*N
!BK9$-*'+*-")21$d;-$*/$,"%$-*A$")2*#$9#'%$--$/
!D!G*1.A'#.&'#K*+")/")2-
!f"/$-9#$./*9#.%&"%$*A;&*1"&&1$*/.&.*')*-.+$&K*'#
$++$%&",$)$--
!E")21$d;-$*1.A$1-*)'&*%1$.#1K*=$.)")2+;1
!E")21$d;-$*1.A$1-*/')S&*"/$)&"+K*,;1)$#.A"1"&"$-
!<.&"$)&-*.#$*)'&*")+'#=$/*dd*$M9$#"=$)&.&"')g



NN

@"9R5 %#+:5+%C35 /*/31@"9R5 %#+:5+%C35 /*/31@"9R5 %#+:5+%C35 /*/31@"9R5 %#+:5+%C35 /*/31
$/5 *3./4)66;$/5 *3./4)66;$/5 *3./4)66;$/5 *3./4)66;
!0$9#'%$--")2*")*3'-9"&.1-h(1")"%-*]('=91".)%$
<'1"%K*@;"/$*IWWTVWW^

!G)K*<$#-')*e)2.2$/*")*E")21$*8-$*!$,"%$
0$9#'%$--")2*"-*.*YF.);+.%&;#$#[

!<#$=.#C$&*E;A="--"')-*3.,$*i'&*:$$)*0$Z;$-&$/



N5

@"9R5 %C35 /*/31%$/5 *3./4)66;@"9R5 %C35 /*/31%$/5 *3./4)66;@"9R5 %C35 /*/31%$/5 *3./4)66;@"9R5 %C35 /*/31%$/5 *3./4)66;

J*UT$/*M*476 &FL&D/%&1" /7Q&J *P/FG*6 6 $4+ &) $/M6 N
!!$,"%$*0$2"-&#.&"')*.)/*H"-&")2L*5N*(D0L*<.#&*UWP
!@''/*F.);+.%&;#")2*<#.%&"%$*]@F<^*>)-9$%&"')L*5N
(D0L*<.#&*U5W
!F$/"%.1*!$,"%$*0$9'#&")2L*5N*(D0L*<.#&*UWI
!@$)$#.1*H.A$1")2*0$Z;"#$=$)&-L*5N*(D0L*<.#&*UWN

J*T6*&1F,$GQ&!FGTM*476 &K&IF//*6PF4%*4G*
F4&)!:&'*S&1"+*&8R77PNVVWWW(L%" (+F#VG%/RV/*T6*;



NI

</='6+%<36:*/315 S</='6+%<36:*/315 S</='6+%<36:*/315 S</='6+%<36:*/315 S

!6)$*,'"%$*")*&4$*/$A.&$*-;22$-&-*%.11")2*+'#*"/$)&"%.1
#$2;1.&'#K*%')&#'1-*+'#*#$9#'%$--")2*.-*+'#*6eF-*d*%.11
+'#*VNW]C^-*.)/*<FG-

!G)*'99'-")2*,'"%$*-;22$-&-*X$*1$.,$*@$)$#.1
(')&#'1-*")*91.%$*.-*-;++"%"$)&R*0$2"-&#.&"')*.)/
H"-&")2L*@F<*]b;.1"&K*EK-&$=*0$Z;"#$=$)&-^L
H.A$1")2L*.)/*F$/"%.1*!$,"%$*0$9'#&")2

!i$"&4$#*.99#'.%4*"-*-.&"-+.%&'#K



NJ

#+7:6)*3.;%<*.)*+7;%>;%#/5 B#+7:6)*3.;%<*.)*+7;%>;%#/5 B#+7:6)*3.;%<*.)*+7;%>;%#/5 B#+7:6)*3.;%<*.)*+7;%>;%#/5 B

* Initially: third party reprocessors and hospitals
^ Premarket submissions for non-exempt devices

!"#$%&'('")*+&),$"!"#$%&'('")*+&),$"!"#$%&'('")*+&),$"!"#$%&'('")*+&),$"
-,).,"*/*0'+%1-,).,"*/*0'+%1-,).,"*/*0'+%1-,).,"*/*0'+%1

R & L; Premarket
submissions w/in 18
months

“Low-Risk” Products

!"#$%&'('")*+&),$"!"#$%&'('")*+&),$"!"#$%&'('")*+&),$"!"#$%&'('")*+&),$"
-,).,"*23*($").1-,).,"*23*($").1-,).,"*23*($").1-,).,"*23*($").1

R & L; Premarket
submissions w/in 12
months

“Moderate-Risk”
Products

!"#$%&'('")*+&),$"!"#$%&'('")*+&),$"!"#$%&'('")*+&),$"!"#$%&'('")*+&),$"
-,).,"*2/*($").1-,).,"*2/*($").1-,).,"*2/*($").1-,).,"*2/*($").1

 R & L; Premarket
submissions w/in 6 months
or Cease reprocessing

“High-Risk” Products

Enforcement DateRegulatory
Requirements*^Product Risk Category



NV

")*)%<:>=/5 5 /315")*)%<:>=/5 5 /315")*)%<:>=/5 5 /315")*)%<:>=/5 5 /315

!0$9#'%$--$/*E8!-*-4';1/*A$*1.A$1$/*&4$*-.=$
#$2.#/1$--*'+*X4'*/'$-*#$9#'%$--")2

!D!G*X"11*$M.=")$*&4$*#$;-$*'+*-")21$*;-$*/$,"%$-
&4.&*%#$.&$-*.*)$X*-")21$*;-$*/$,"%$

!<#'%$/;#$-*.1#$./K*$M"-&*+'#*.99#',")2*&4$*%4.)2$
'+*.*-")21$*;-$*/$,"%$*&'*=;1&"91$*;-$

!D!G*-&"11*X'#C")2*')*-;A="--"')*#$Z;"#$=$)&-

!D!G*#$%')-"/$#")2*Y4"24*#"-C[*$M$=9&*9#'/;%&-



NQ

F123.4+=+1*%9''.3)48F123.4+=+1*%9''.3)48F123.4+=+1*%9''.3)48F123.4+=+1*%9''.3)48

!B4"#/*9.#&K*#$9#'%$--'#-*X"11*+.11*")&'*;-;.1
.99#'.%4$-*+#'=*D!G*+'#*=.);+.%&;#$#-
!3'-9"&.1-*=.K*X"-4*&'*%')&");$*&'*#$9#'%$--

? D'#*#$;-$*'+*$M$=9&*9#'/;%&-L*4'-9"&.1-*X"11*4.,$*&'*+'11'X
2$)$#.1*%')&#'1-*]$-9T*@F<^

? D'#*)')d$M$=9&*9#'/;%&-L*4'-9"&.1-*X"11*4.,$*&'*-;A="&
9#$=.#C$&*)'&"+"%.&"')*'#*.99#',.1

? D!G*9.#&)$#")2*X"&4*\(G36*&'*=')"&'#

!6&4$#*4$.1&4*%.#$*+.%"1"&"$-*X"11*A$*%')-"/$#$/



NP

#+&5+#+&5+#+&5+#+&5+T%U/5 /31%23.%*8+%@:*:.+T%U/5 /31%23.%*8+%@:*:.+T%U/5 /31%23.%*8+%@:*:.+T%U/5 /31%23.%*8+%@:*:.+

IT//*47&J *" ,$7Q
!f"/$-9#$./*9#.%&"%$*X"&4
1"&&1$*/.&.*')*-.+$&K*'#
$++$%&",$)$--
! E")21$*;-$*1.A$1-*)'&
%1$.#1K*=$.)")2+;1_**/')S&
"/$)&"+K*,;1)$#.A"1"&"$-
! <.&"$)&-*.#$*)'&*")+'#=$/*d
$M9$#"=$)&.&"')g

)T7T/*&X$6 $F4
! D!G*.99#'.%4*X"11*A$*#"-C
.)/*-%"$)%$*A.-$/
! <#$=.#C$&*-;A="--"')-*X"11
A$*#$Z;"#$/R*9#'a$%&$/*/.&$
\.)*5WWN
! 3'#"7')&.1*.)/*,$#&"%.1
-&.)/.#/-*%';1/*A$*;-$+;1
! E;A-&.)&".1*';&#$.%4
! H$,$#.2$*';&-"/$*9.#&"$-L
$T2TL*\(G36



NU

C+.23.=)14+TC+.23.=)14+TC+.23.=)14+TC+.23.=)14+T
NGLVBW5 %K%96*+.1)*/-+5NGLVBW5 %K%96*+.1)*/-+5NGLVBW5 %K%96*+.1)*/-+5NGLVBW5 %K%96*+.1)*/-+5

24324324324356277562775627756277!"#$%&%'(#)

/8/8/8/89:29:29:29:2*+,-%#)

88888888;7;7;7;7.//",0%#&,$

.0,"#1,
!'&#)

!%2,34$#567

8,0%,96
:'2+),&,$
;<==



NO

"/5)''3/1*/17%.+-/+0%*/=+5 S"/5 )''3/1*/17%.+-/+0%*/=+5 S"/5 )''3/1*/17%.+-/+0%*/=+5 S"/5 )''3/1*/17%.+-/+0%*/=+5 S
9>>.+-/)*+(%NGLVBW59>>.+-/)*+(%NGLVBW59>>.+-/)*+(%NGLVBW59>>.+-/)*+(%NGLVBW5
!i$X*2;"/.)%$*X"11*4$19T***E$$R
4&&9RhhXXXT+/.T2',h%/#4h'/$h2;"/.)%$hNNINT4&=1
F.);+.%&;#$#-*=.K*-;A="&R
? G*/$%1.#.&"')*'+*%')+'#="&K*&'*.*#$%'2)"7$/*-&.)/.#/
? G*-&.&$=$)&*&4.&*9#'/;%&*X"11*%')+'#=*&'*.*#$%'2)"7$/
-&.)/.#/*X4$)*+").11K*=.#C$&$/

? G*-&.&$=$)&*&4.&*&4$*9#'/;%&*X"11*%')+'#=*&'*.*)')d
#$%'2)"7$/*-&.)/.#/**dd*/$%"/$/*%.-$dAKd%.-$

!E&.)/.#/-*/$,$1'9=$)&*"-*C$K



5W

C+.23.=)14+TC+.23.=)14+TC+.23.=)14+TC+.23.=)14+T
NGLVBW5 %K%?8/.(%').*;%.+-/+0NGLVBW5 %K%?8/.(%').*;%.+-/+0NGLVBW5 %K%?8/.(%').*;%.+-/+0NGLVBW5 %K%?8/.(%').*;%.+-/+0
!NVJ*/$,"%$*&K9$-*$1"2"A1$*d*='-&1K*%1.--*>>
!0$9#$-$)&-*N5WW*$1"2"A1$*VNW]C^-*h*K#
!6)1K*I5**-;A="&&$/*&'*I#/*9.#&"$-*")*Dj*OO
!('=9.#"-')*'+*&'&.1*$1.9-$/*#$,"$X*&"=$R
VNW]C^-*X"&4*I#/*9.#&K*#$,"$X*d***** ******VP*/.K-
('=9.#.A1$*VNW]C^-].11*D!G*#$,"$X^*d*NWV*/.K-
!<1.)-*+'#*$M9.)-"')



5N

C+.23.=)14+T%%CX9%)1(%CX9C+.23.=)14+T%%CX9%)1(%CX9C+.23.=)14+T%%CX9%)1(%CX9C+.23.=)14+T%%CX9%)1(%CX9
<:''6+=+1*%?3*)6%#+-/+0%?/=+5<:''6+=+1*%?3*)6%#+-/+0%?/=+5<:''6+=+1*%?3*)6%#+-/+0%?/=+5<:''6+=+1*%?3*)6%#+-/+0%?/=+5

LLLL

NNNN

GLGLGLGL

GNGNGNGN

MLMLMLML

MNMNMNMN

PLPLPLPL

#+-/+0%#+-/+0%#+-/+0%#+-/+0%
?/=+%/1%?/=+%/1%?/=+%/1%?/=+%/1%
X31*85X31*85X31*85X31*855555

HNHNHNHN HJHJHJHJ HIHIHIHI HOHOHOHO HHHHHHHH

@/54)6%D+).5@/54)6%D+).5@/54)6%D+).5@/54)6%D+).5

CX95CX95CX95CX95 CX9%<:''CX9%<:''CX9%<:''CX9%<:''

LLLL
NNNN
GLGLGLGL
GNGNGNGN
MLMLMLML
MNMNMNMN
PLPLPLPL

9-+.)7+%9-+.)7+%9-+.)7+%9-+.)7+%
#+-/+0%?/=+%#+-/+0%?/=+%#+-/+0%?/=+%#+-/+0%?/=+%
/1%X31*85/1%X31*85/1%X31*85/1%X31*85

HNHNHNHN HJHJHJHJ HIHIHIHI HOHOHOHO HHHHHHHH

@/54)6%D+).5@/54)6%D+).5@/54)6%D+).5@/54)6%D+).5



55

C.+KCX9%Y%C.+KZ"F%X++*/175C.+KCX9%Y%C.+KZ"F%X++*/175C.+KCX9%Y%C.+KZ"F%X++*/175C.+KCX9%Y%C.+KZ"F%X++*/175

! 5J*9#$d>!e******N5*9#$d<FG********I*A'&4

! (!03*2$&-*,$#K*+$X*#$Z;$-&-

! ($)&$#*9'1"%KR**$.%4*+"#=*1"="&$/*&'
? !"#$%#&#'()"*&)!"$(##&)"+!"#$%#&#'()"*&)!"$(##&)"+!"#$%#&#'()"*&)!"$(##&)"+!"#$%#&#'()"*&)!"$(##&)"+

? !"#$*+'##(#"&$(##&)"+!"#$*+'##(#"&$(##&)"+!"#$*+'##(#"&$(##&)"+!"#$*+'##(#"&$(##&)"+

! (!03*#$Z;$-&-*&4.&*%'=9.)"$-*A#")2*/$&."1$/L
%'=9#$4$)-",$*")+'*.)/*.11'%.&$*$)';24*&"=$
&'*9#'/;%$*.)*.2#$$=$)&*X4$#$*9'--"A1$



5I

Z1*+.1)*/31)6%"+-/4+%#+7:6)*/31Z1*+.1)*/31)6%"+-/4+%#+7:6)*/31Z1*+.1)*/31)6%"+-/4+%#+7:6)*/31Z1*+.1)*/31)6%"+-/4+%#+7:6)*/31

<*)1().(5<*)1().(5<*)1().(5<*)1().(5
!3123.=)14+!3123.=)14+!3123.=)14+!3123.=)14+

[63>)6[63>)6[63>)6[63>)6
$).=31/\)*/31$).=31/\)*/31$).=31/\)*/31$).=31/\)*/31

?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+
X:*:)6X:*:)6X:*:)6X:*:)6

#+4371/*/31#+4371/*/31#+4371/*/31#+4371/*/31
97.++=+1*597.++=+1*597.++=+1*597.++=+1*5

)YJIZ[ N



5J

[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31
?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+

\*]7&0**76 N&&[ *P7*MS*/&C=^??-&?>>>&&Y77"W" -
I"4"%"

)FT/&6 7T%Q&+/FTP6 N
!0$2;1.&'#K*0$Z;"#$=$)&-*h*<#$=.#C$&*0$,"$X
!!$,"%$*k"2"1.)%$*h*<'-&dF.#C$&*E;#,$"11.)%$
!b;.1"&K*EK-&$=*0$Z;"#$=$)&-*.)/*@;"/.)%$
!G;/"&")2

WWW(+R7L(F/+



5V

[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31
?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+

&&&1 /F+/*6 6 &GF47$4T*6_
!N5*/'%;=$)&-*.99#',$/L*+#'=*+';#*-&;/K*2#';9-
!D'#=.1*'9$#.&")2*9#")%"91$-*A$")2*/$,$1'9$/
!F68*A$&X$$)*@3BD*.)/*>E6hB(5NW*('=="&&$$*')
Z;.1"&K*=.).2$=$)&
? G99#',$/*AK*>E6hB(5NWL*.X."&")2*.99#',.1*AK*@3BD



5Q

[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31
?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+

&9''.3-+(%"34:=+1*59''.3-+(%"34:=+1*59''.3-+(%"34:=+1*59''.3-+(%"34:=+1*5
! E&;/K*@#';9*N

? e--$)&".1*<#")%"91$-*'+*E.+$&K*`*<$#+'#=.)%$*'+*F$/"%.1*!$,"%$-
? H.A$1")2*+'#*F$/"%.1*!$,"%$-
? 0'1$*'+*E&.)/.#/-*")*&4$*G--$--=$)&*'+*F$/"%.1*!$,"%$-

! E&;/K*@#';9*5
? ('=9.#"-')*'+*&4$*!$,"%$*G/,$#-$*0$9'#&")2*EK-&$=-*")*8EGL*e;#'9$L*(.)./.L
G;-&#.1".*`*\.9.)

? F")"=;=*!.&.*E$&*+'#*F.);+.%&;#$#*0$9'#&-*&'*('=9$&$)&*G;&4'#"&"$-
? @;"/.)%$*')*3'X*&'*3.)/1$*>)+'#=.&"')*(')%$#)")2*k"2"1.)%$*0$9'#&")2
0$1.&$/*&'*F$/"%.1*!$,"%$-

? @1'A.1*F$/"%.1*!$,"%$-*k"2"1.)%$*0$9'#&
? (4.#2$*`*F"--"')*E&.&$=$)&
? G/,$#-$*e,$)&*0$9'#&")2*@;"/.)%$*+'#*&4$*F$/"%.1*!$,"%$
F.);+.%&;#$#*'#*"&-*G;&4'#"7$/*0$9#$-$)&.&",$



5P

[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31[63>)6%$).=31/\)*/31
?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+?)5B%@3.4+

&9''.3-+(%"34:=+1*59''.3-+(%"34:=+1*59''.3-+(%"34:=+1*59''.3-+(%"34:=+1*5
! E&;/K*@#';9*I

? @;"/.)%$*')*b;.1"&K*EK-&$=-*+'#*&4$*!$-"2)*`*F.);+.%&;#")2*'+
F$/"%.1*!$,"%$-

? !$-"2)*(')&#'1*@;"/.)%$*+'#*F$/"%.1*!$,"%$*F.);+.%&;#$#-
? <#'%$--*k.1"/.&"')*@;"/.)%$*+'#*F$/"%.1*!$,"%$*F.);+.%&;#$#-

! E&;/K*@#';9*J
? @;"/$1")$-*+'#*0$2;1.&'#K*G;/"&")2*'+*b;.1"&K*EK-&$=-*'+*F$/"%.1
!$,"%$*F.);+.%&;#$#-*d*<.#&*NR*@$)$#.1*0$Z;"#$=$)&-

? G;/"&*H.)2;.2$*0$Z;"#$=$)&-
? B#.")")2*0$Z;"#$=$)&-*+'#*G;/"&'#-



5U

Z1*+.1)*/31)6%<*)1().(5Z1*+.1)*/31)6%<*)1().(5Z1*+.1)*/31)6%<*)1().(5Z1*+.1)*/31)6%<*)1().(5

JF,*&$4&9[ &!*#$G*&J *+T," 7$F4
!b;.1"&K*E&.)/.#/-
!(#'--d9#'/;%&*9$#+'#=.)%$*-&.)/.#/-
!<#'/;%&*-9$%"+"%*-&.)/.#/-

I"4&/*P,"G*&PF/7$F46 &FL&EC>8`;&"PP,$G" 7$F46
!eT2TL**G*=$%4.)"%.1*X4$$1*%4."#*VNW]C^*.991"%.&"')
%.)*%')-"-&*'+*/$%1.#.&"')*'+*%')+'#=.)%$*&'*N5
-&.)/.#/-T



5O

&5 /17%<*)1().(5 %*3%<:''3.*&5 /17%<*)1().(5 %*3%<:''3.*&5 /17%<*)1().(5 %*3%<:''3.*&5 /17%<*)1().(5 %*3%<:''3.*
<F%"+4/5 /315 %/1%NGLVBW5<F%"+4/5 /315 %/1%NGLVBW5<F%"+4/5 /315 %/1%NGLVBW5<F%"+4/5 /315 %/1%NGLVBW5

!D!GFG*")&$)/$/*&'
? e)%';#.2$*;-")2*D!Gd#$%'2)"7$/*-&.)/.#/-
? <#',"/$*.*+'#=.1*'9&"')*A;&*)'&*1"="&*9.-&*9#.%&"%$-

!!$%1.#.&"')-*.#$*1$2.11K*A")/")2*`*$)+'#%$.A1$
!(#'--d%;&&")2*-&.)/.#/-*;-$/*='-&*'+&$)
!H$.-&*A;#/$)-'=$*.99#'.%4



IW

&5 /17%<*)1().(5 %*3%<:''3.*&5 /17%<*)1().(5 %*3%<:''3.*&5 /17%<*)1().(5 %*3%<:''3.*&5 /17%<*)1().(5 %*3%<:''3.*
<F%"+4/5 /315 %/1%NGLVBW5<F%"+4/5 /315 %/1%NGLVBW5<F%"+4/5 /315 %/1%NGLVBW5<F%"+4/5 /315 %/1%NGLVBW5

aR/**&" ,7*/4" 7$#*6 N
!D!G*#$%'2)"7$/*-&.)/.#/*X"&4*.*/$%1.#.&"')

? F+#T*4.-*/.&.*)'X

!D!Gd#$%'2)"7$/*-&.)/.#/*X"&4';&*/$%1.#.&"')
? F+#T*/'$-*)'&*4.,$*-;99'#&")2*/.&.*.&*&"=$*'+*-;A="--"')
A;&*X"11*A$+'#$*=.#C$&")2

!i')d#$%'2)"7$/*-&.)/.#/
? H$--*.--;#.)%$*&4.&*-&.)/.#/*X"11*A$*.%%$9&.A1$
? D!G*=.K*)$$/*&'*#$Z;$-&*.//"&"').1*")+'#=.&"')



IN

Z1*+.1)*/31)6%<*)1().(5Z1*+.1)*/31)6%<*)1().(5Z1*+.1)*/31)6%<*)1().(5Z1*+.1)*/31)6%<*)1().(5
,.7)1/\)*/315,.7)1/\)*/315,.7)1/\)*/315,.7)1/\)*/315

Za[ b
IZ\3:

IIZ\

VWW
0$%'2)"7$/

PWO5UQIVNIN5JWWWNON5
O

NJ5W
5

<*)1().(5<*)1().(5<*)1().(5<*)1().(5

QJIUPNUJJJQWW5UUU5Q5!3==/**++!3==/**++!3==/**++!3==/**++
5555

N5WW
>)%1;/")2*+"$1/

NWPIQNNVNWWWJWWWPO<*)22<*)22<*)22<*)22

NJW5NJNWNWW5OINV
]:(7+*]:(7+*]:(7+*]:(7+*
VX/66/315 %^WVX/66/315 %^WVX/66/315 %^WVX/66/315 %^W

I!J2

I*47/" ,$c*%&ZT/FP*"4

!b\d[ b:\[ b



I5

X:*:)6%#+4371/*/31X:*:)6%#+4371/*/31X:*:)6%#+4371/*/31X:*:)6%#+4371/*/31
97.++=+1*597.++=+1*597.++=+1*597.++=+1*5
!F0G-*/'*)'&*4.#=')"7$*#$Z;"#$=$)&-L*-&.)/.#/-*'#
$,$)*&$-&-T

!B4$*2'.1*'+*F0G-*"-*&'*.11'X*%')+'#="&K*.--$--=$)&
A'/"$-*](G:-^*")*,.#"';-*#$2"')-*&'*/'*&$-&")2*.)/
%$#&"+"%.&"')*&4.&*X"11*A$*#$%'2)"7$/*")*'&4$#*#$2"')-*.-
X$11*.-*")*&4$"#*'X)T

! >&*"-*$M9$%&$/*&'*1$./*&'*&4$*#$/;%&"')*'+*#$Z;"#$=$)&-
+'#*=;1&"91$*.%%#$/"&.&"')-*.)/*%$#&"+"%.&"')-*.)/*&4$
#$/;%&"')*'+*#$1.&$/*%'-&-T



II

X#9T%<43'+X#9T%<43'+X#9T%<43'+X#9T%<43'+

b46P*G7$F46 V:T%$76
!G11*/$,"%$-*#$2;1.&$/*AK*A'&4*9.#&"$-

1/F%TG7&/*#$*W6 V*#" ,T" 7$F46
!D'#*e8*(G:-L*OP*/$,"%$-*%',$#$/*AK*D!GFG*B4"#/
<.#&K*<#'2#.=*lVNW]C^m
!D'#*8E*(G:-L*.11*/$,"%$-*#$2;1.&$/*AK*A'&4*9.#&"$-

X$+ $,"4G*&J *PF/76
!G11*/$,"%$-*#$2;1.&$/*AK*A'&4*9.#&"$-



IJ

X#9T%A8+.+%).+%0+SX#9T%A8+.+%).+%0+SX#9T%A8+.+%).+%0+SX#9T%A8+.+%).+%0+S

!:'&4*-"/$-*$,.1;.&$/*.)/*)'=").&$/*9'&$)&".1
(G:-
!f$*.#$*-&.#&")2*&'*#$%$",$*")+'#=.&"')*')*e8
(G:-*&'*$,.1;.&$L*$-9$%".11K*+'#*%')+1"%&*'+
")&$#$-&*.)/*Z;.1"+"%.&"')-
!:$+'#$*-$)/")2*8E*(G:*")+'#=.&"')*&'*&4$*e(
X$*.#$*.X."&")2*.--;#.)%$*&4.&*")+'#=.&"')*X"11
A$*4$1/*%')+"/$)&".1



IV

X#9T%A8+.+%).+%0+SX#9T%A8+.+%).+%0+SX#9T%A8+.+%).+%0+SX#9T%A8+.+%).+%0+S

a/" $4$4+ &Z9&I:d6
!(1.--#''=*&#.")")2*')*VNW]C^*#$,"$X-L*b;.1"&K
EK-&$=*0$2;1.&"')*.)/**D!G*1.XL*#$2;1.&"')-L
.)/*9#'%$/;#$-*%'=91$&$/*")*NOOO
!<#.%&"%.1*$M9$#"$)%$*]a'")&*")-9$%&"')-^*d*NU
%')/;%&$/*AK*D!G*"),$-&"2.&'#-*+#'=*6%&'A$#
NOOO*&'*\;)$*5WWW



IQ

GHHH%"+-/4+%Z15'+4*/315GHHH%"+-/4+%Z15'+4*/315GHHH%"+-/4+%Z15'+4*/315GHHH%"+-/4+%Z15'+4*/315

MGNMMGNMMGNMMGNM

JLJJLJJLJJLJ
GGOGGOGGOGGO

OHHNOHHNOHHNOHHN

GNGGNGGNGGNG

GLMOGLMOGLMOGLMO

MQHMQHMQHMQH

<*)*+<*)*+<*)*+<*)*+
X_<9X_<9X_<9X_<9
Z15'+4*/315Z15'+4*/315Z15'+4*/315Z15'+4*/315

@"9@"9@"9@"9
?3*)6?3*)6?3*)6?3*)6

@"9@"9@"9@"9
X_<9X_<9X_<9X_<9

[XC[XC[XC[XC

]ZX,]ZX,]ZX,]ZX, C.+%9''.3-)6C.+%9''.3-)6C.+%9''.3-)6C.+%9''.3-)6

,*8+.,*8+.,*8+.,*8+.



IP

!"#$%F5 *)>6/5 8=+1*!"#$%F5 *)>6/5 8=+1*!"#$%F5 *)>6/5 8=+1*!"#$%F5 *)>6/5 8=+1*
Z15'+4*/315Z15'+4*/315Z15'+4*/315Z15'+4*/315

MGNMMGNMMGNMMGNM

PJLMPJLMPJLMPJLM

>

E>>

C>>>

CE>>

?>>>

?E>>

D>>>

DE>>

@>>>

CBBC CBB? CBBD CBB@ CBBE CBBA CBB< CBB= CBBB ?>>>

D+).D+).D+).D+).

E
:=

>+
.

E
:=

>+
.

E
:=

>+
.

E
:=

>+
.



IU

"+-/4+%Z15'+4*/315 T%&<%)1("+-/4+%Z15'+4*/315 T%&<%)1("+-/4+%Z15'+4*/315 T%&<%)1("+-/4+%Z15'+4*/315 T%&<%)1(
@3.+/71@3.+/71@3.+/71@3.+/71

I," 6 6 &bb&"4%&bbb&W$7R&/*,"S*,*/6

>

E>>

C>>>

CE>>

?>>>

?E>>

D>>>

DE>>

@>>>

@E>>

&b4
6P
*G
7$F
46
&e&
b4
#*
47
F/
Q&
e

CBBB&9[ CBBB
)F/*$+4

?>>>&9[ ?>>>
)F/*$+4

?>>C&9[ ?>>C
)F/*$+4

0"4TL"G7T/*/6

>6&%2#&,$



IO

"+-/4+%Z15'+4*/315 T%&<%)1("+-/4+%Z15'+4*/315 T%&<%)1("+-/4+%Z15'+4*/315 T%&<%)1("+-/4+%Z15'+4*/315 T%&<%)1(
@3.+/71@3.+/71@3.+/71@3.+/71

I," 6 6 &bb&"4%&bbb&W$7R&/*,"S*,*/6

>f

Ef

C>f

CEf

?>f

?Ef

D>f

DEf

@>f

@Ef

E>f

1*
/G
*4
7&
b4
6P
*G
7*
%&
P*
/&
g*
"/

CBBB&9[ CBBB
)F/*$+4

?>>>&9[ ?>>>
)F/*$+4

?>>C&9[ ?>>C
)F/*$+4

\F7&b46P*G7*%
\*W&)T4%$4+
b46P*G7*%

*&#&?&'"53
8,@?%",2,(&



JW

Z15'+4*/315 T%$30%*3%7+*%=3.+%2.3=Z15'+4*/315 T%$30%*3%7+*%=3.+%2.3=Z15'+4*/315 T%$30%*3%7+*%=3.+%2.3=Z15'+4*/315 T%$30%*3%7+*%=3.+%2.3=
(+4.+)5 /17%^^^S(+4.+)5 /17%^^^S(+4.+)5 /17%^^^S(+4.+)5 /17%^^^S

IR"4+*6 &" /*&" ,,FW$4+&) $*,%&7F&M"`*&S*6 7&T6*&FL
$76 &7$M*&"4%&/*6FT/G*6 &$4&%*#$G*&$46P*G7$F46 N
!Y@#.--#''&-[*%4.)2$-
!0$$)2")$$#")2*%4.)2$-

? bE>B*R**b;.1"&K*EK-&$=*>)-9$%&"')*B$%4)"Z;$
? 3GG(<R**3.7.#/*G).1K-"-*.)/**(#"&"%.1
(')&#'1*<'")&-

!(')+'#=.)%$*&'*E&.)/.#/-*g



JN

Z15'+4*/315 TZ15'+4*/315 TZ15'+4*/315 TZ15'+4*/315 T
`[.)5 5 .33*5a%!8)17+5`[.)5 5 .33*5a%!8)17+5`[.)5 5 .33*5a%!8)17+5`[.)5 5 .33*5a%!8)17+5

!<#$d.))';)%$/*")-9$%&"')-
!G))'&.&"')*'+*JUIS-

? ('=9.)K*%'##$%&"')-
!<'-&d")-9$%&"')*1$&&$#-*&'*.11

!!"#T*')1K*f.#)")2*H$&&$#-
!f.#)")2*H$&&$#-

? NV*/.K-*&'*#$-9')/*&'*JUIS-
? 8)&"&1$/*1$&&$#*"+*#$-9')-$*-.&"-+.%&'#K



J5

_<Z?T_<Z?T_<Z?T_<Z?T
_:)6/*;%<;5 *+=%Z15'+4*/31%?+481/b:+_:)6/*;%<;5 *+=%Z15'+4*/31%?+481/b:+_:)6/*;%<;5 *+=%Z15'+4*/31%?+481/b:+_:)6/*;%<;5 *+=%Z15'+4*/31%?+481/b:+

!<.#./"2=*-4"+&R**1''C")2*.&*-K-&$=-*#.&4$#*&4.)
.&*9#'/;%&*9#'A1$=-
! >)-9$%&"')*+'%;-$-*')*+';#*-;A-K-&$=-

? F.).2$=$)&*%')&#'1-
? !$-"2)*%')&#'1-
? ('##$%&",$*.)/*9#$,$)&",$*.%&"')*](G<G^
? <#'/;%&"')*.)/*9#'%$--*%')&#'1-



JI

$9!!CT$9!!CT$9!!CT$9!!CT
$)\).(%91)6;5 /5 %Y%!./*/4)6%!31*.36%C3/1*5$)\).(%91)6;5 /5 %Y%!./*/4)6%!31*.36%C3/1*5$)\).(%91)6;5 /5 %Y%!./*/4)6%!31*.36%C3/1*5$)\).(%91)6;5 /5 %Y%!./*/4)6%!31*.36%C3/1*5

!@'.1R*&'*9#$,$)&*9#'/;%&"')*9#'A1$=-
! >)-9$%&"').1*.99#'.%4R*=+#-T*/$&$#=")$*&4$"#
%#"&"%.1*%')&#'1*9'")&-L*%')&#'1*&4$=
! >),$-&"2.&'#-*.)/*.;/"&'#-*+'%;-*')*%#"&"%.1
%')&#'1*9'")&-



JJ

c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*

b47*/P/*7" 7$F4
!@'.1R**B'*2$&*&4$*#"24&*")+'#=.&"')*&'*-;99'#&
-;A="--"')-*dd*)'&*='#$L*)'&*1$--
!!.&.R**i$$/$/*.)/*.99#'9#".&$*&'*9#'/;%&
!<#'%$--R**>)&$#.%&",$*.)/*&#.)-9.#$)&



JV

c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*

bMP,*M*47" 7$F4
!('==$)&-*,".*9;A1"%*=$$&")2-L*")/;-&#K*&.-C
+'#%$L*/'%C$&-L*1$&&$#-L
!!#.+&*2;"/.)%$*#$1$.-$/*OhNhNOOO

? D'%;-*"-*%1")"%.1*/.&.*#$Z;"#$=$)&-



JQ

c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*c+)5 *%]:.(+153=+%C)*8%*3%X).B+*

bMP,*M*47" 7$F4
!0$-;1&-*'+*-=.11*D!Gh")/;-&#K*f@

? -$$*H:*X$A*9.2$*')*($)&$#S-*D!GFG*X$A-"&$R
4&&9RhhXXXT+/.T2',h%/#4h='/.%&h1$.-&A;#/$)-'=$T4&=1

!B#.")")2*#$,"$X*-&.++*`*9.)$1*=$=A$#-
!G//")2*1.)2;.2$*&'*%'##$-9')/$)%$*X"&4*")/;-&#K*&'
#."-$*1$.-&*A;#/$)-'=$*%')%$#)-



@3.4+5 %<8)'/17%C8).=)4+:*/4)6@3.4+5 %<8)'/17%C8).=)4+:*/4)6@3.4+5 %<8)'/17%C8).=)4+:*/4)6@3.4+5 %<8)'/17%C8).=)4+:*/4)6
X+(/4/1+X+(/4/1+X+(/4/1+X+(/4/1+

?>>>
!i$X*!"-%',$#K*0$-$.#%4*.)/*B$%4)'1'2K
!!$=.)/*+'#*i$X*F$/"%")$-*.)/*D.-&$#*G%%$--
!F$#2$#-L*0$'#2.)"7.&"')-L*<#'%$--*(4.)2$-
!@1'A.1*F.#C$&R*>)&$#).&"').1*3.#=')"7.&"')*.)/
*@1'A.1*('=9$&"&"')
!(4.)2")2*3$.1&4*(.#$*e),"#')=$)&
!i$X*H.X-



JU

?8+=+5 %32?8+=+5 %32?8+=+5 %32?8+=+5 %32
@"9%X3(+.1/\)*/31%94*@"9%X3(+.1/\)*/31%94*@"9%X3(+.1/\)*/31%94*@"9%X3(+.1/\)*/31%94*

! >)&$#.%&",$*9#'%$--*+'#*9#'/;%&*#$,"$X

!!$%"-",$*.%&"')

!<.&"$)&*.%%$--

!('/"+"$-*#$$)2")$$#")2

!G2$)%K*/"-%#$&"')L*)'&*=.)/.&'#K*#$Z;"#$=$)&-

!D!G*#$,"$X*.%%';)&.A"1"&Kh&"=$1")$--



JO

!"#$T%?8+%@:*:.+!"#$T%?8+%@:*:.+!"#$T%?8+%@:*:.+!"#$T%?8+%@:*:.+

a/"46P"/*47
:%*UT" 7*,Q&J *6FT/G*%
J *^*4+ $4**/*%
)!:0:^*%
[ G$*4G*&d"6*%
1"/74*/6
I/*%$S$,$7Q


